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Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos DISPOSEGHQN Ne 3 0 0 9

ANMAT

i BUENOS AIRES, 3 0 MAR. 2017

| VISTO el Expediente N© 1-47-2858-15-1 del Registro|de esta |,

Y ;

| Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

i

.l |
. CONSIDERANDO;

Que por las present'es actuaciones la firma PFIZER SRL] solicita ’

Iautoﬁzacién para un nuevo pais de origen alternativo de la especialidad

medicinal denominada RELISTOR / BROMURO DE METILNALTREXONA, ',

2|0mg/ml BROMURO DE METILNALTREXONA, SOLUCION INYELTABLE,
CERTIFICADO N° 54.869.

| Que las actividades de elaboraciéon, produccion fracciona‘miento, .

-| .« - - - F r - - - - - r »
importacién, comercializacién y deposito en jurisdiccion nacionall o con

|
dgstino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se

I

j

|

encuentra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, li

|
150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.
| .

-/ ' Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

_ nérmativa aplicable. . '
A

i 1‘
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon General de

IAsuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificakiones de

ecialidad

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Esp

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N¢ 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NC 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello:

- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE :
ARTICULO 10. - Autorizase a la firma PFIZER SRL, a cambiar en forma
allternativa el elaborador de l|a especialidad medicinal denominada

RELISTOR / BROMURO DE METILNALTREXONA, 20mg/mi BROMURO DE

METILNALTREXONA, SOLUCION INYECTABLE, CERTIFICADO N° 54.869, la

que sera alternativamente elaborada en DROGUERIA META SA, sito |en Av,

Mitre N° 3690/82, Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia de E
A1 2
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IAires, REPUBLICA ARGENTINA (etapa: acondicionamiento secundario),

i manteniéndose los anteriormente aprobados segun consta en Anexo de
Il Autorizacién de Modificaciones, el cual forma parte integral de la|presente
'disposicion.
I,ARTICULO 20, - [Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disLosicién,
deberd correr agregado al Certificado N° 54.869, en los términos de la
Disposicién ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 39, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
yll hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién;
girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la
aéregacién del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,
a‘ll;‘chl'vese.
|

Qo
Exlpediente N° 1-47-2858-15-1

DISPOSICION N©
e 3009

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclonal
AN M.oAT.
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| La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Técnologia

|, Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién n0300 '

lIos efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de

I

|

Especialidad Medicinal N© 54.869, y de acuerdo a lo solicitado porla firma

PFIZER SRL, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en

tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

ul
Medicinales (REM) bajo:

INombre comercial: RELISTOR

I=lNombre/s

Genérico/s:

'BROMURO DE METILNALTEXONA

'Formas farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE
,Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 196/09

.JExpediente tréamite de autorizacion N° 1-47-14138-08-1

BROMURQO DE METILNALTREXONA 20mag/ml DE

[

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO
' CARACTERISTI- FECHA DICE: MODIFICADO/CORREGIDO
Cco DEBE DECIR

social

de

Nombre o razén

los

establecimientos
elaboradores
alternativos

DSM PHARMACEUTICALS
INC, sito en 5900 Martin
Luther King Jr., Highway,
Greenville, North Carolina,
USA (elaboracion
completa).

WYETH LEDERLE SPA, sito

en Via Franco Gorgona,

DSM PHARMACEUTICALS
INC, sito en 5900} Martin
Luther King Jr., Highway,
Greenville, North Carolina,
USA (elab‘oracic’m
completa).
WYETH LEDERLE SPA, sito
en Via Franco Gorgona,
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Zona Industrial IT 95030,

Catania, ITALIA
. (acondicionador
secundario).

Zona Industrial IT 95030,
Catania, ITALIA
(acondicionador
secundario).

DROGUERIA META |SA, sito
en Av. Mitre N° 3690/82,
Munro, Partido de| Vicente
Lépez, Provincia de Buenos
Aires, REPUBLICA
ARGENTINA

{acondicionador
secundario).

"El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

‘Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién

de Modificaciones del REM a

I!DFIZER SRL, Titular del Certificado de Autorizacion N° 54.869, en la Ciudad

Auténoma de Buenos Aires. 3 { MAR. 2017
d

Expediente N° 1-47-2858-15-1

DISPOSICION N© 3 O 0 g
jr }m%

¢ 4 .BcRIO LEDE
wauministrador Nacional
A N.M.AT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

